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Korkealaatuisten kansallisten rekistereiden avulla voidaan tutkia lääkkeiden  
käyttöä ja esimerkiksi siihen liittyviä haittatapahtumia. Tietojen hyödyntämiseen, 
mallintamiseen, analysointiin ja tulosten tulkintaan liittyy useita haasteita,  
jotka voidaan kuitenkin pääsääntöisesti välttää, jos ongelmista ollaan tietoisia  
ja aineistoja osataan käyttää riittävän kriittisellä tavalla. 
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Kansalliset rekisterimme ovat monella tavoin ainutlaatuisia. Vuosien aikana niiden tietosi-
sältö ja käytettävyys ovat parantuneet 
paljon, mutta kehitystarpeita on edel-
leen. Lisäksi tiedot eivät yleensä ole 
suoraan hyödynnettävissä, vaan nii-
den käyttö vaatii usein runsaasti esi-
käsittelyä. Tutkimuksen huolellinen 
suunnittelu on ensisijaisen tärkeää 
harhojen ja virhetulkintojen ehkäise-
miseksi.
Reseptirekisteri on keskeinen  
datan lähde 
Kelan resepti- ja erityiskorvausoikeus-
rekisteri ovat tärkeimmät lääkekäyt-
töön liittyvät rekisteritietolähteet. 
Reseptirekisteri sisältää monipuolista 
tietoa kustakin reseptilääkeostosta 
vuodesta 1994 lähtien. Tiedot 
ovat hyvin sopusoinnussa henki-
lön itsensä raportoiman lääkkei-
den käytön kanssa. 
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Lääke-epidemiologiselle tutkimuk-
selle aiheuttaa ongelmia kuiten-
kin se, että lääkkeen indikaatio ja 
määrätty annos eivät ole reseptire-
kisterissä näkyvissä. Lisäksi käsi-
kauppalääkeostot ja halvat korvat-
tavuusrajan alittavat lääkeostot, tai 
laitoksissa tai sairaaloissa annetut 
lääkehoidot eivät kirjaudu rekisteriin. 
Reseptirekisterin data ei myöskään 
välttämättä ole tutkimuskysymyksen 
kannalta käyttökelpoisessa muo-
dossa. Usein on tarpeen esimerkiksi 
muuntaa lääkeostotiedot käyttöjak-
soiksi, eli tiedoksi siitä, mistä mihin 
saakka henkilö käytti kyseistä lääket-
tä. Käytetyt menetelmät ovat usein 
melko karkeita ja sisältävät paljon 
ennakko-oletuksia siitä, miten lää-
kettä käytetään (esim. yksi tabletti/
päivä tai yksi määritelty vuorokausi-
??????????????????????????????????
päivä). Tarkoitukseen löytyy silti ke-
hittyneitäkin algoritmeja. 
Toinen tärkeä Kelan korvaamiin lääk-
keisiin liittyvä tietolähde on myön-
nettyjen erityiskorvausoikeuksien 
rekisteri. Se sisältää vuodesta 1964 
lähtien tiedot siitä, milloin henkilö 
on lääkärin b-lausunnon perusteel-
la saanut oikeuden ostaa sairautensa 
vuoksi tiettyjä lääkkeitä peruskorva-
usta halvemmalla hinnalla tai pelkäl-
lä omavastuulla. Noin vuodesta 2000 
rekisteriin on kirjattu myös tarkem-
pia sairausdiagnooseja enenevissä 
määrin. Rekisterin ongelmana on, et-
tei se varsinaisesti kerro mitään lääk-
keiden käytöstä tai ostoista. Lisäksi 
erityiskorvausoikeuksien myöntökri-
teerit ovat vuosien saatossa vaihdel-
leet. Tämä heijastuu usein myös kor-
vausten piirissä olevien määrään. 
Kanta-arkiston e-reseptijärjestel-
mä on tärkeä uusi tietolähde, jonka 
tutkimuskäytöstä on toistaiseksi 
vain vähän kokemusta. Sen käyttö 
kuitenkin tullee lisääntymään voi-
makkaasti tulevaisuudessa. Vuodes-
ta 2017 lähtien käytännössä kaikki 
lääkemääräykset ovat tallentuneet 
Reseptikeskukseen. Merkittävä pa-
rannus reseptirekisteriin on, että 
mukana ovat myös määrätyt mutta 
toimittamatta jääneet reseptit sekä 
ei-korvatut lääkeostot. Lisäksi rekis-
teriin tallentuvat myös käyttötar-
koitus ja annosohjeet. Tämän tiedon 
hyödyntäminen voi kuitenkin olla 
haasteellista sillä ainakin toistaiseksi 
tieto on standardoimattomassa muo-
dossa ja siksi sen oikea lukeminen 
suuressa aineistossa voi olla haas-
teellista. 
Tietoja lääkekäytöstä löytyy myös 
muista rekistereistä. Esimerkiksi 
hoitoilmoitusrekisterissä (Hilmo) on 
käytössä niin sanottuja #-diagnoo-
seja (mm. myrkytyksiin tai haitta-
vaikutuksiin liittyen), joiden yhtey-
teen tulisi merkitä myös lääkeainetta 
kuvaava ATC-koodi. Myös peruster-
veydenhuollon avohoidon rekiste-
ri AvoHilmossa on tietoja potilaan 
lääkityksestä, mutta niiden päivittä-
minen ajantasaiseksi joka käynnin 
yhteydessä lienee harvinaista.
Lääkerekisteritietojen käyttö-
mahdollisuudet ja rajoitukset  
tulee tuntea perinpohjaisesti
Arkielämän hoitotilanteissa lääk-
keitä ei koskaan määrätä sattuman-
varaisesti, vaan esimerkiksi poti-
laan ennusteeseen liittyvät tekijät 
vaikuttavat lääkehoidon valintaan, 
aloitusajankohtaan ja käyttöön. Siksi 
lääkkeen käyttäjät ovat jollain tavalla 
valikoituneita eivätkä suoraan vertai-
lukelpoisia esimerkiksi ei-käyttäjien 
kanssa. Kliinisissä kontrolloiduissa 
tutkimuksissa tämän sekoittuneisuu-
den vaikutusta kontrolloidaan satun-
naistamisella. Lääke-epidemiologi-
sissa tutkimuksissa sekoittuneisuutta 
pyritään kontrolloimaan tutkimus-
asetelman valinnalla ja erilaisin ma-
temaattisin tilastomallein. Kaikkia 
sekoittavia tekijöitä ei kuitenkaan 
välttämättä tunneta tai niistä ei ole 
käytettävissä rekisteridataa.
Rekisteripohjaiset lääketiedot sovel-
tuvat esimerkiksi lääkkeiden käytön 
kuvailuun ja haittatapahtumien ris-
kin arviointiin. Rekisteriaineistojen 
avulla voidaan poimia tieto kaikista 
tietyn lääkkeen käyttäjistä ja tarkas-
tella muiden rekistereiden avulla 
lääkkeistä saatavia hyötyjä tai haitto-
ja. Hyötyjen ja haittojen tutkiminen 
on kuitenkin metodologisesti vaati-
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vaa ja altista virhepäätelmille ja har-
hoille. Ongelmista tuleekin olla tietoi-
nen ja aineistoja pitää osata käyttää 
riittävän kriittisellä tavalla. •
